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Tutkimuksen tarkoituksena oli määrittää tiettyjen lääke- ja apuainei'den
vesihöyryn adsorptioisotermit uudentyyppisellä mûkr.ovaakaan perustuvalla
laitteistolla. Käytetyt aineet oJivat laktoosi, glukoosi, mannitoli'
mikrokiteinen selluloosa (Avicel-PH 101 ja 102), teofylliini ja neljä
alpratsolaamin eri kidemuotoluokkaa MD127B, ¡4D1277' l4D125B ja ¡4D128t.
0salle aineista vertailumenetelmänä käytettiin isotermien määritystã
eksikaattoritekniikalla. Vesihöyryn adsorptioisotermien avulla vertail-
tiin eri lääke- ja apuaineita keskenään.
Aineiden karakterisoimiseksi niistä määritettiin hiukkaskokojakaumat
laserdiffraktometrilla, ominaispinta-alat BET-menetelmäl1ä ja jauheiden
ulkonäköä tarkasteftiin pyyhkäisyelektronimikroskoopilla. Lisäksi jau-
heista määritettiin räntgendiffraktogrammit ennen 94,"ó suhteelliselLe
kosteudefle altistamista ja sen jälkeen pyrittäessä sefvittämäãn aiheut-
tiko kosteus muut'oksia jauheiden kiteisyysasteessa tai polymorfi-
muodossa.
Tutkituista apuaineista mãäritettyjen adsorptioisotermien perusteella
laktoosi ja mannitoli ovat vähiten hygroskooppisia. Myös vedetön
glukoosi adsorboi vettä vähäisessä määrin alhaisissa ja keskisuurissa
suhteellisissa kosteuksissa. Sen sijaan veden sorptio lisääntyy huo-
mattavasti noin 90 9ó suhteellisessa kosteudessa glukoosin muuttuessa
kidevedelliseen muotoon. Tutkituista apuaineista hygroskooppisinta on
mikrokiteinen selluloosa.
Teofylliini adsorboi vettä vähäisessä määrin suuressa suhteellisessa
kosteudessakin mikrovaakamenetelmässä. Sen sijaan eksikaattorimenetel-
mässä suuressa kosteudessa aineen massa kasvaa huomattavasti kidevedet-
tömän teofylliinin muuttuessa hydraatiksi. ILmeisesti mikrovaakamenetel-
mässä altistusaika oli liian lyhyt. Alpratsolaamien ¡4D1278, MD1277 iajÐ1283 vesihöyryn adsorptio on meLko vähãistä kaikissa suhteellisissa
kosteuksissa. Sitä vastoin alpratsolaamihydraatti MD1'258 adsorboi koste-
utta runsaasti, mikã aiheutuu ainakin osittain kideveden irtoamisesta
kuivauksen aikana.
Avieel@PH 101 :lle, glukoosille, mannitolille ja teofylliinille määri-
tettiin mikrovaakamenetelmän lisäksi adsorptioÍsotermit myös eksikaat-
torimenetelmäl1ä. Yleisesti jälkimmäisellä menetelmällä saadut adsor-
boituneet määrät ol.ivat pienempiä kuin mikrovaakamenetelmälIä saadut.
Tämä aiheutuu ilmeisesti menetelmien erilaisesta luonteesta ja virhe-
lähteistä
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